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DECRETO-LEI N° 467, DE 13 DE FEVEREIRO DE 1969

Dispde sobre a fiscalizacdo de produtos de uso
veterinario, dos estabelecimentos que 0s
fabriquem e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicio que Ihe confere o § 1°
do artigo 2° do Ato Institucional n° 5, de 13 de dezembro de 1968,

DECRETA:

Art. 1° E estabelecida a obrigatoriedade da fiscaliza¢do da industria, do comércio
e do emprego de produtos de uso veterinario, em todo o territdrio nacional.

Paragrafo unico. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se 0s seguintes
conceitos:

| - produto de uso veterinario: toda substancia quimica, bioldgica, biotecnoldgica
ou preparacdo manufaturada cuja administracdo seja aplicada de forma individual ou coletiva,
direta ou misturada com os alimentos, destinada a prevencdo, ao diagnéstico, a cura ou ao
tratamento das doencas dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores,
melhoradores da producdo animal, medicamentos, vacinas, antissepticos, desinfetantes de uso
ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais ou no
seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas funcGes organicas e fisioldgicas, bem
como os produtos destinados ao embelezamento dos animais;

Il - medicamento de referéncia de uso veterinario: medicamento veterinario
inovador registrado no 6rgdo federal competente e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente nesse Orgdo, por ocasido do
registro;

Il - medicamento similar de uso veterinario: medicamento de uso veterinario que
contém o mesmo principio ativo do medicamento de referéncia de uso veterinario registrado
no 6rgdo federal competente, com a mesma concentracdo e forma farmacéutica, mas cujos
excipientes podem ou ndo ser idénticos, devendo atender as mesmas especifica¢des das
farmacopeias autorizadas e aos padrbes de qualidade pertinentes e sempre ser identificado por
nome comercial ou marca;

IV - medicamento genérico de uso veterinario: medicamento que contém 0s
mesmos principios ativos do medicamento de referéncia de uso veterinario, com a mesma
concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacao terapéutica,
podendo ser com este intercambidvel, permitindo-se diferir apenas em caracteristicas relativas
ao tamanho, formato, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos do
produto, geralmente produzido ap0s a expiracdo ou a renuncia da protecdo patentaria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada suas bioequivaléncia, eficacia e seguranga por
meio de estudos farmacéuticos, devendo sempre ser designado pela Denominacdo Comum
Brasileira - DCB ou, na sua auséncia, pela Denominagdo Comum Internacional - DCI;

V - Denominagdo Comum Brasileira - DCB: denomina¢do do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal competente;
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VI - Denominacdo Comum Internacional - DCI: denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organiza¢cdo Mundial da Saide - OMS
ou, na sua falta, a denominacao reconhecida pela comunidade cientifica internacional;

VIl - biodisponibilidade: indica a velocidade e 0 grau com que uma substancia
ativa ou a sua forma molecular terapeuticamente ativa € absorvida a partir de um
medicamento e se torna disponivel no local de acéo;

VIII - bioequivaléncia: equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob
a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢do qualitativa e quantitativa de
principios ativos, e que tenham comparavel biodisponibilidade quando estudados sob um
mesmo desenho experimental, nas mesmas espécies animais;

IX - equivaléncia terapéutica: quando a administracdo, na mesma dose, de
medicamentos veterinarios terapeuticamente equivalentes gera efeitos iguais quanto a
eficécia, a seguranca e, no caso de animais de produc¢éo, ao periodo de caréncia, avaliados por
meio de ensaios clinicos nas mesmas espécies animais. (Paragrafo Unico com redacdo dada
pela Lei n® 12.689, de 19/7/2012, publicada no DOU de 20/7/2012, em vigor 90 dias apos a

publicacéo)

Art. 2° A fiscalizacdo de que trata o presente Decreto-Lei sera exercida em todos
0s estabelecimentos privados e oficiais, cooperativas, sindicatos rurais ou entidades
congéneres que fabriquem, fracionem, comerciem ou armazenem produtos de uso veterinario,
estendendo-se essa fiscalizacdo a manipulacdo, ao acondicionamento e a fase de utilizacdo
dos mesmaos.
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LEI N°5.517, DE 23 DE OUTUBRO DE 1968

Dispde sobre o exercicio da profissdo de
médico-veterinario e cria 0os Conselhos Federal
e Regionais de Medicina Veterinaria.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

CAPITULO |
DA PROFISSAO

Art. 1° O exercicio da profissdo de médico-veterinario obedecera as disposices
da presente lei.

Art. 2° S0 é permitido o exercicio da profissdo de médico-veterinario:

a) aos portadores de diplomas expedidos por escolas oficiais ou reconhecidas e
registradas na Diretoria do Ensino Superior do Ministério da Educacéo e Cultura;

b) aos profissionais diplomados no estrangeiro que tenham revalidado e registrado
seu diploma no Brasil, na forma da legislagédo em vigor.



